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Wichtiger Hinweis fiir den Operateur:

Das zervikale Wirbelsdulensystem TOMCAT ist so konstruiert, dass es
biomechanische Stabilisierung als Zusatztherapie zur Fusion bietet. Eine
Wirbelsdulenfixierung sollte erst in Angriff genommen werden, nachdem
der Operateur praktische Erfahrung mit diesem Verfahren der
Wirbelsdulenfixierung gewonnen hat und tGber umfassende Kenntnisse zur
Wirbelsdulenanatomie  und  Biomechanik gewonnen hat. Eine
Operationstechnik ist als Anleitung fur die wichtigen Aspekte dieses
chirurgischen Eingriffs verfiuigbar.

Vor der Operation:

Es ist wichtig, den Patienten vor der Operation aufzuklaren. Es kommen nur
Patienten infrage, die die im Abschnitt ,Indikationen” genannten Kriterien
erfullen. Patientenzustidnde und/oder Pradispositionen wie die im Abschnitt
,Gegenanzeigen” angesprochenen sollten nicht vorliegen. Vorsicht bei der
Handhabung und Lagerung der Implantatkomponenten. Die Implantate
durfen keine Beschadigungen aufweisen. Implantate sollten wahrend der
Lagerung gegen korrosive Elemente geschltzt werden. Welche Art von
Konstruktion fiir einen Einrgriff notwendig ist, sollte vor Beginn der
Operation festgelegt werden. Alle Komponenten und Instrumente miissen
vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Wadhrend der Operation:

AuRerste Vorsicht ist im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln
geboten, insbesondere beim Einsatz von Schrauben. Eine Schadigung der
Nerven kann den Verlust neurologischer Funktionen zur Folge haben. Bruch,
Abrutschen, falscher Einsatz oder falscher Umgang mit den Instrumenten
oder den Komponenten des Implantats kénnen fur den Patienten oder das
Operationsteam zu Verletzungen fiihren. Die Implantate missen sorgfaltig
gehandhabt werden, um Kerben und Kratzer auf deren Oberfliche zu
vermeiden. Explantierte Implantate diirfen nicht wiederverwendet werden.

Nach der Operation:

Die Risiken und Vorteile eines zweiten Eingriffs miissen sorgfaltig
ausgewertet werden. Die Patienten missen angemessen in Bezug auf die
Risiken und Einschriankungen des Implantats sowie zu Nachsorge und
Rehabilitation aufgeklart werden. Die Patienten sollten eine Anleitung fur
den richtigen Einsatz von Kriicken, Stocken, AuRenstabilisatoren oder
anderen Geraten zur Gewichtsaufnahme und Unterstitzung, die
erforderlich sein konnten, erhalten, sowie zu korperlichen Aktivitaten, die
fur das Implantat eine (berméaRige Beanspruchung bedeuten oder den
Heilungsprozess verzogern konnten. Die Patienten sollten dariiber hinaus
Anweisungen zum richtigen Vorgehen beim Gehen, Treppensteigen, aus
dem Bett aufstehen bzw. sich hineinlegen und zu taglichen
Routinetatigkeiten erhalten, bei dem Dreh- und Biegebelastungen
minimiert werden.

Beschreibung:

Das zervikale Wirbelsdulensystem TOMCAT ist ein anteriores System zur
Halswirbelsdulenfixierung als wirksame MaRBnahme zur Stabilisierung der
Halswirbelsdule (C2-T1) als Hilfsmittel fir die Fusion von Wirbelkérpern. Das
TOMCAT-System bietet eine Alternative zu den haufiger bei Eingriffen
verwendeten Zervikalplatten und den Wirbelsdulenkdrper-Spacern bei dem
Verfahren Anterior Cervical Discectomy and Fusion (ACDF). Das zervikale
Wirbelsdulensystem TOMCAT ist eine strahlendurchldssige und
rontgendichte Vorrichtung zur Fusion von Zwischenwirbelkérpern. Der
Zwischenkorper besteht aus PEEK fir ASTM F2026 mit Titanlegierung (Ti-
6Al-4V ELI) fir ASTM F136, rontgendichten Tantalmarkern fir ASTM F560,
und Nitinolclips fir ASTM F2063. Diese Vorrichtung nimmt
Titanknochenschrauben (Ti-6Al-4V ELI) auf, die in zwei Durchmessern und
unterschiedlichen Langen verfugbar sind.

Das System besteht aus einem zervikalen Zwischenkorper-Spacer mit
Nullprofil und hybridem Profildesign. Die Hybridvorrichtung wird anterior
durch Einsetzen zweier Schrauben implantiert, eine Schraube in die
Vorderfliche des Wirbelkérpers und die andere diagonal durch die
Endplatte.

Implantate mit Nullprofil werden anterior implantiert und durch zwei
diagonal platzierte Schrauben stabilisiert.

Anwendungsbereiche:

Das zervikale Wirbelsdulensystem TOMCAT ist vorgesehen fiir einen
Einzeleingriff zur anterioren Halswirbelkorperfusion bei skelettal voll
entwickelten Patienten. Der Zwischenkorper wird mit den mitgelieferten
Knochenschrauben verwendet und bendtigt keine  zusatzliche
Erganzungsfixierung. Der Zwischenkdrper wird zwischen die Wirbelkorper in
den Bandscheibenraum auf einer H6he oder zwei Hohen von der
Bandscheibe C2/C3 bis zu C7/T1 zur Behandlung einer degenerativen
zervikalen Bandscheibenerkrankung eingesetzt. Eine degenerative zervikale
Bandscheibenerkrankung wird als Rickenschmerz diskogenen Ursprungs
mit einhergehender Degeneration der Bandscheibe definiert, die durch
Anamnese und réntgenologische Untersuchungen bestatigt wurde. Das
Geratesystem ist zur Verwendung mit Eigenknochentransplantaten bzw.
allogenem Knochenmaterial bestehend aus porésem Knochenmaterial zur
leichteren Fusion ausgelegt. Das Gerat wird Uber einen anterioren Ansatz
implantiert. Das TOMCAT-Implantat muss mit den dem TOMCAT-System
beiliegenden Schrauben verwendet werden. Dieses Gerdt sollte bei
Patienten verwendet werden, die sechs Wochen nicht-operativer
Behandlung absolviert haben.

Gegenanzeigen:
Zu den Gegenanzeigen zdhlen u. a. die folgenden:

Infektion, systemisch oder lokal

Anzeichen einer lokalen Entziindung

- Morbide Adipositas

Fieber oder Leukozytose

Psychische Erkrankung

Alkoholismus oder DrogenmiBbrauch

Schwangerschaft

Schwere Osteopenie

Vermutete oder bestdtigte Sensibilitdit oder Allergie gegen das
Implantatmaterial

Vorliegen angeborener Anomalien, unklare Wirbelsaulenanatomie,
Tumore oder andere Bedingungen, unter denen eine sichere Fixierung
der Implantatschrauben nicht gegeben ist bzw. die Lebensdauer des
Gerats verringert wird.

Patienten, die Uber eine unzureichende Gewebedeckung an der
Eingriffstelle verfugen

“«

- Alle Umstande, die nicht im Abschnitt ,Anwendungsbereiche
beschrieben sind

- Patienten, die den Anweisungen fiir die postoperative Phase nicht
folgen wollen oder kénnen

- Rasch  fortschreitende  Gelenkerkrankung,  Knochenresorption,
Osteopenie und/oder Osteoporose (bei Osteoporose handelt es sich
um eine relative Gegenanzeige, da dieses Krankheitsbild den Grad einer
erreichbaren Korrektur und/oder den Umfang der mechanischen
Fixation und/oder die Qualitdt des Knochentransplantats einschrianken

kann)

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und maégliche
nachteilige Auswirkungen

Warnhinweise:

- Die Kombination von verschiedenen Metallen kann den
Korrosionsprozess beschleunigen. Edelstahl- und Titankomponenten
dirfen NICHT zusammen verwendet werden.

- Die Komponenten des zervikalen Wirbelsdulensystems TOMCAT diirfen
nicht mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller kombiniert
werden.

- Wie bei allen orthopadischen Implantaten darf keine der Komponenten
des zervikalen Wirbelsdulensystems TOMCAT jemals und unter keinen
Umstdnden wiederverwendet werden.

VorsorgemaRnahmen:

- Bei Patienten, die rauchen, wurde ein erhdhter Anteil von
Pseudoarthrose festgestellt. Diese Patienten sollten von dieser
Tatsache in Kenntnis gesetzt und vor den Konsequenzen gewarnt
werden. Andere Patienten, fiir die die Voraussetzungen fir eine
Wirbelsdulenfusion nicht glnstig sind, schlieBen Ubergewichtige,
untererndhrte Menschen sowie diejenigen mit schlechter Muskel- und
Knochengqualitdt und Patienten mit Nervenlahmung ein.

- Die Implantierung von Wirbelsdulensystemen sollte nur von
Wirbelsdulenoperateuren durchgefiihrt werden, die Gber umfassende
Erfahrung in den fir den Einsatz solcher Implantate notwendigen
chirurgischen Techniken verfugen. Auch bei Verwendung von
Wirbelsdulenimplantaten ist nicht in jedem Fall ein erfolgreiches
Ergebnis in Bezug auf Schmerzen, Funktion oder Fusion zu erreichen.
Arzte sollten das Gewicht und die Titigkeiten der Patienten
bericksichtigen.

Warnhinweise:

- Die Einhaltung der vorgegebenen Nachsorgevorkehrungen hat groRen
Einfluss auf das Ergebnis des Eingriffs.

- Die richtige Auswahl des Implantats ist duferst wichtig. Das
Erfolgspotenzial wird durch die Auswahl der richtigen ImplantatgrofRe
sowie der richtigen Form und Konstruktionsweise erhoht. Alle
Implantate sollten vor dem Einsatz untersucht und entsorgt werden,
wenn sie beschadigt sind.

Das  Geratesystem ist nicht als einzige MaBnahme zur
Wirbelsaulenunterstiitzung vorgesehen. Seine Verwendung ohne
Knochentransplantat oder in Fallen, in denen die Heilung schlecht verlauft,
kann fehlschlagen. Kein Wirbesdulenimplantat kann den Belastungen des
K&rpers ohne Entwicklung einer soliden Fusionsmasse standhalten. Ist das
nicht der Fall, kann sich das Implantat biegen, 16sen oder schlussendlich
brechen.

Patienten mit vorangegangenen Wirbelsiduleneingriffen auf der/den zu
behandelnden Ho6he(n) kénnen im Vergleich zu Patienten ohne
vorhergehenden operativen Eingriff andere Ergebnisse zeigen.

Magnetresonanz-Umgebung

Bedingte MR-Tauglichkeit: (nur Implantate)
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Tomcat Gerate bedingt
MR-tauglich sind. Ein Patient mit dem Tomcat kann unter folgenden
Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:
e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T).
e Maximales raumliches Gradientenfeld von 19 T/m (1900 G/cm).
e Maximale, beim MR-System aufgezeichnete, tiber den ganzen
Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die
Gerate nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als oder gleich 2,5 °C erzeugen.

Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Gerat
verursachte Bildartefakt radial bis zu 1,3 cm bzw. 1,9 cm vom Gerat
entfernt, wenn es mit einer Gradientenechopulssequenz in einem
1,5-T-MR-System und einer Spinechoimpulssequenz in einem
3,0-T-MR-System abgebildet wird.

Mogliche nachteilige Auswirkungen

Vor der Operation sollten die Patienten auf die folgenden moglichen
nachteiligen Auswirkungen einer Wirbelsaulenimplantation in Kenntnis
gesetzt werden. Eine Nachoperation kann erforderlich sein, um einige
dieser moglichen Nebenwirkungen zu beheben.

Frihzeitige oder spatere Lockerung der Komponenten

Zersetzung, Verbiegen, Lockerung bzw. Zerbrechen

Fremdkorperreaktion auf die Implantate einschlieflich einer

moglichen Tumormigration

- Haut- oder Muskelsensibilitdt bei Patienten mit unzureichender

Gewebeabdeckung Uber der Operationsstelle, die zu Lasionen bzw.

Wundkomplikationen fiihren kdnnten

Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit

ungenugender Gewebeabdeckung liber dem Implantat

Verlust der richtigen Wirbelsaulenkrimmung, Korrektur, Hohe bzw.

Reduktion

Infektion

Hamorrhagien der BlutgefdRe bzw. Himatome

- Bruch des Knochentransplantationsmaterials, des

Bandscheibenkdrpers bzw. Sakrumfraktur Gber bzw. unter der Hohe

des chirurgischen Eingriffs

Pseudoarthrose oder verzogerte Heilung

Verlust neurologischer Funktionen (z.B. Blasen- oder

Darmdysfunktion), Auftreten einer Radikulopathie bzw.

Schmerzentwicklung

- Beeintrachtigungen des gastrointestinalen bzw. des
Fortpflanzungssystems einschlieflich Sterilitat

- Stopp des potenziellen Wachstums im operierten Knochenabschnitt
der Wirbelsadule

- Tod

Neurovaskulare Beeintrachtigungen einschlielich Lihmung oder

andere arten ernsthafter Verletzungen

Lieferumfang:

Die Instrumente und Implantate des zervikalen Wirbelsdulensystems
TOMCAT sind bei Lieferung sauber jedoch nicht steril und missen vor
Gebrauch sterilisiert werden. Die Instrumente kénnen unter Anwendung
der empfohlenen Reinigungsanweisungen aufbereitet werden.

Reinigung und Dekontamination:

Alle Instrumente und Implantate werden Gesundheitseinrichtungen in
einem sauberen, jedoch nicht sterilen Zustand geliefert. Die Implantate sind
fir den Einmalgebrauch vorgesehen, missen jedoch vor Gebrauch
sterilisiert werden. Dariiber hinaus muissen alle Instrumente, die zuvor in ein
steriles Operationsfeld gebracht wurden, unter Anwendung der bewahrten
Methoden des Krankenhauses dekontaminiert und gereinigt werden, bevor
sie sterilisiert und wieder in ein steriles Operationsfeld gebracht werden.
Implantate, die eingesetzt und wieder entfernt wurden, missen entsorgt
werden. Reinigung und Desinfektion der Instrumente kdnnen unter
Anwendung eines aldehydfreien, alkalischen Losungsmittels und hohen
Temperaturen vorgenommen werden. Reinigung und Dekontamination
kénnen durch Anwendung von Neutralreinigern und anschlieRendem
Abspiilen mit deionisiertem Wasser durchgefiuhrt werden.

Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, wie z. B. Ldsungen, die Formalin,
Glutaraldehyd, Bleiche und/oder alkalische Reiniger enthalten, kénnen
manche Vorrichtungen, insbesondere Instrumente, beschadigen, daher
sollten diese Losungen nicht verwendet werden.

Alle Produkte sollten mit Sorgfalt gehandhabt werden. Eine unsachgemaRe
Verwendung und Handhabung kann zu Schdaden und moglicherweise zu
einer Fehlfunktion der Vorrichtung fiihren.

Diese Produkte sind in einem praktischen Trager/Behilter untergebracht.
Alle Produkte miissen aus dem Koffer genommen, inspiziert und mithilfe
eines der untenstehenden Verfahren gereinigt werden. Gegebenenfalls
sollten die Instrumente vor der Reinigung auseinandergenommen und vor
der Sterilisation wieder zusammengesetzt werden. Alle Produkte missen
vor der Dampfsterilisation in den Trager/Behélter zuriickgelegt werden.

Empfohlene Reinigung:

Bei den Begriffen ,Steris 444, ,Enzol*“und ,,Prolystica” handelt es sich um
Markennamen von Ultraschallgerdten bzw. Reinigungsmitteln, die in den
Anweisungen zur empfohlenen Reinigung erwdhnt werden. Jedes
Ultraschallreinigungsgerat bzw. ein vergleichbares
Ultraschallreinigungsmittel kann gemaR den Herstelleranweisungen und
den Angaben auf dem Etikett verwendet werden. Ggf. die Instrumente vor
der Reinigung auseinandernehmen.

®u

Automatische Reinigung:

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C)
abspiilen, um grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen
Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare Bereiche durchspilen
und um diese Bereiche herum spiilen.

2. Ggf. mit einer weichen Blrste Verschmutzungen entfernen, dabei
besonders auf Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

3. Instrument(e) in ein STERIS 444 Reinigungsgerat legen und die
folgenden Parameter verwenden. Instrument(e) geneigt platzieren,
sodass Wasser ablaufen kann. Motorgeschwindigkeit: hoch.

Zeit - .
Phase (Min.) Temperatur Reinigungsmittel
Kalt
Vorreinigung 1 | 1:00 . ates -
Leitungswasser
. Enzol® mit 1 Unze pro
L Heiles
Enzymreinigung| 1:00 Leitungswasser 1 Gallone Wasser
g (= 29 ml pro 4 Liter Wasser)
Prolystica® 2-fache Konz.
L . o Neutral mit 1/8 Unze pro
Reinigung 1 2:00 60°C 1 Gallone Wasser
(= 3,7 ml pro 4 Liter Wasser)
Heiles
Spulung 1 1: -
pulung 0o Leitungswasser
Trocknung 7:00 115°C -

4. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerdt nehmen und visuell auf
Verschmutzungen prifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

Mechanische Reinigung (Ultraschall):

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C)
abspiilen, um grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen
Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare Bereiche durchspiilen
und um diese Bereiche herum spiilen.

2. Enzol®-Losung mit einer (1) Unze pro einer (1) Gallone warmes
Leitungswasser (<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes Leitungswasser)
vorbereiten.

3. Instrument(e) mindestens eine (1) Minute vollstdndig in das
Reinigungsmittel eintauchen.

4. Ggf. mit einer weichen Birste Verschmutzungen entfernen, dabei
besonders auf Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche
achten.

5. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare
Bereiche mit Reinigungsmittel durchspiilen und um diese Bereiche
herum spilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsmittel nehmen und mindestens
eine (1) Minute mit kaltem Leitungswasser (<35 °C) abspdlen.

7. Das Ultraschallreinigungsgerat mit einer Enzol®-Lésung aus einer (1)
Unze pro einer (1) Gallone warmes Leitungswasser (<55 °C) (= 29 ml pro
4 Liter warmes Leitungswasser) vorbereiten.

8. Instrument(e) in das Reinigungsgerat legen und zehn (10) Minuten mit
Ultraschall reinigen.

9. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerdit nehmen und mit
RO-/deionisiertem Wasser (RO/DI-Wasser) mindestens eine (1)
Minute griindlich abspulen.

10. Instrument(e) mit einem sauberen, weichen Tuch und gefilterter
Druckluft (20 psi) trocknen.

11. Visuell auf Verschmutzungen
wiederholen.

Uberprifen. Den Vorgang ggf.

Manuelle Reinigung:

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C)
absplilen, um grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen
Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare Bereiche durchspilen und
um diese Bereiche herum spiilen.

2. Enzol®-Lésung mit einer (1) Unze pro einer (1) Gallone warmes
Leitungswasser (<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes Leitungswasser)
vorbereiten.

3. Instrument(e) mindestens eine (1)
Reinigungsmittel eintauchen.

4. Ggf. mit einer weichen Biirste Verschmutzungen entfernen, dabei
besonders auf Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

Minute vollstdndig in das
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5. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare
Bereiche mit Reinigungsmittel durchspiilen und um diese Bereiche
herum spilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerat nehmen und mit
RO-/deionisiertem Wasser (RO/DI-Wasser) mindestens eine (1) Minute
grundlich abspilen. Das Abspllen mit einer sterilen Spritze
unterstitzen.

7. Instrument(e) mit einem sauberen, weichen Tuch und gefilterter
Druckluft (20 psi) trocknen.

8. Visuell auf Verschmutzungen Uberprifen. Den Vorgang ggf.
wiederholen.

Pflege und Handhabung:

- Alle Produkte sollten mit Sorgfalt gehandhabt werden. Eine
unsachgeméale Verwendung und Handhabung kann zu Schaden und
moglicherweise zu einer Fehlfunktion der Vorrichtung fiihren.

- Weitere Informationen sind in der Norm ASTM F1744-96 ,Standard
Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical Instruments”
(Standardleitfaden fur die Pflege und Handhabung von chirurgischen
Instrumenten aus Edelstahl) enthalten.

- Die Instrumente sollten vor Gebrauch visuell gepruft und die Funktion
sollte getestet werden, um eine ordnungsgemédfRe Funktion der
Instrumente sicherzustellen. Wenn Instrumente Verfarbungen, nicht
fest sitzende Schrauben/Stifte, eine fehlerhafte Ausrichtung oder
liberméaRigen Verschlei® oder andere UnregelmaRigkeiten aufweisen,
NICHT VERWENDEN.

- Instrumente schmieren, um diese wahrend der Sterilisation und
Lagerung zu schiitzen. Dazu sollte ein wasserldsliches, konservierendes
Schmiermittel nach jeder Reinigung verwendet werden. Das
Schmiermittel sollte ein chemisches Konservierungsmittel zum Schutz
vor Bakterienwachstum enthalten und mit destilliertem Wasser
hergestellt sein. Uberschiissiges Schmiermittel sollte vor der Lagerung
und Sterilisation abgewischt werden.

Sterilisation:

Instrumente und Implantate von ChoiceSpine werden unsteril geliefert und
miissen vor Gebrauch sterilisiert werden. Das Verpackungsmaterial muss
vor der Sterilisation vollstandig entfernt werden. Es wird empfohlen,
Instrumente und Implantate im Krankenhaus einer Dampfsterilisation mit
den folgenden Parametern zu unterziehen (es kénnen auch andere
Methoden oder Zyklen verwendet werden, allerdings sollten diese gemaR
den Praktiken und Verfahren des Krankenhauses validiert werden):

Alle Gerate miussen vor der Dampfsterilisation in einen geeigneten
Trager/Behilter gestellt werden.

Typ des Dampfsterilisationsgeréats: Vorvakuum
Temperatur: 132 °C

Dauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 40 Minuten

Alle Geréte sind in zwei Lagen 1-lagiger Polypropylenfolie (Kimguard
KC600 oder gleichwertig) mit verschiedenen Wickeltechniken nach
ANSI/AAMI ST79 zu verpacken.

Dieser Dampfsterilisationszyklus wird von der US-amerikanischen
Lebensmittel- und Arzneimittelbehorde FDA nicht als
Standardsterilisationszyklus betrachtet. Es obliegt der Verantwortung des
Endnutzers, ausschlieBlich Sterilisationsgerate und Zubehorteile (wie z. B.
Sterilisationsvliese oder -beutel, chemische oder biologische Indikatoren
und Sterilisationskassetten) zu verwenden, die von der FDA fur die
Spezifikationen (Dauer und Temperatur) von Sterilisationszyklen zugelassen
sind.

Es kdnnen auch andere Sterilisationsmethoden oder -zyklen verwendet
werden, allerdings sollten diese gemaR den Praktiken und Verfahren des
Krankenhauses validiert werden.

Nur fiir den Einmalgebrauch:

Verwenden Sie ein Implantat stets nur einmal. Ein verdrehtes, verbogenes
oder einmal implantiertes und dann entferntes Implantat muss entsorgt
werden, auch wenn es intakt erscheint. Diese Gerdte werden nur fur den
Einmalgebrauch bereitgestellt.

Lagerung und Handhabung:

Die Implantate sollten im Sterilisationsbehélter des Implantats unter
sauberen, trockenen, gut geltfteten Bedingungen und mit einem gewissen
Abstand zum Boden, zur Decke und zu Auenwédnden gelagert werden.
Sterile Implantate sollten so gelagert und transportiert werden, dass ihre
Sterilitdt und Funktion gewahrt bleiben.

Die Implantate nicht verwenden, wenn das Sterilisationsvlies geoffnet,
beschadigt oder feucht ist. Die Implantate miissen bis zum Gebrauch
abgedeckt sein, um eine Kontamination zu vermeiden. Nur die aktuell
benotigten Implantate handhaben.

Begrenzungen und Einschrankungen:

Eine wiederholte Sterilisation gemaR diesen Anweisungen hat geringe
Auswirkungen auf ChoiceSpine Produkte. Sterilisationsgerdte weisen
unterschiedliche Leistungsmerkmale auf, sodass sie entsprechend validiert
werden mussen. Die Sterilisationseinrichtung ist fur die routinemaRige
Validierung und Uberwachung sidmtlicher Gerite, Materialien und
Mitarbeiter zustandig, die in der Einrichtung verwendet werden bzw.
angestellt sind, um sicherzustellen, dass die gewilinschten Ergebnisse
erreicht werden.

Diese Anweisungen wurden hinsichtlich ihrer Eignung zur Sterilisation von
ChoiceSpine Implantaten validiert.

Abweichungen von  diesen  Verfahren missen durch die
Sterilisationseinrichtung in Bezug auf die Effizienz beurteilt werden.

Aufklarung des Patienten:

Es ist wichtig, den Patienten vor der Operation aufzuklaren. Der Patient sollte
iber mogliche Risiken der Operation und Einschrankungen des Implantats
informiert werden. Des Weiteren sollte der Patient angewiesen werden,
Aktivitditen nach der Operation einzuschranken, um das Risiko von
Verbiegen, Bruch oder Lockerung der Implantatkomponenten zu verringern.
Der Patient sollte dartber informiert werden, dass die
Implantatkomponenten sich auch trotz eingeschrénkter Aktivitdten
verbiegen, brechen oder lockern kénnen.

Unterstiitzung bei Entfernen der Vorrichtung:

Falls eine oder alle Komponenten des zervikalen Wirbelsdulensystems
TOMCAT entfernt werden muissen, wenden Sie sich unter der unten
aufgefiihrten Telefonnummer an ChoiceSpine und fordern Informationen zur
Datenerfassung, einschlieRlich histopathologischer und mechanischer Daten
sowie Informationen zu unerwiinschten Ereignissen, an.

Handbuch zu Operationstechniken:

Das Handbuch zu  Operationstechniken  flir das  zervikale
Wirbelsdulensystem TOMCAT ist Gber den Kundendienst von ChoiceSpine
erhéltlich.

Produktreklamationen:

Kunden oder die Gesundheitseinrichtung sollten ChoiceSpine Uber jegliche
Unzufriedenheit mit der Qualitat, Etikettierung oder Leistung des Produkts
umgehend in Kenntnis setzen. Wenn darlber hinaus eines der Implantate
eine ,Fehlfunktion” aufweisen sollte (d. h. es erfillt die
Leistungsspezifikationen nicht oder funktioniert anderweitig nicht wie
vorgesehen) und hat den Tod oder eine schwere Verletzung eines Patienten
verursacht oder dazu beigetragen, so sollte ChoiceSpine umgehend
telefonisch, per Fax oder schriftlich informiert werden. Bei Einreichung einer
Reklamation bitte Teilenummer und Chargennummer des Teils sowie Name
und Adresse der die Reklamation einreichenden Person angeben.

Achtung:
Das US-Bundesrecht schrankt den Verkauf dieses Produkts auf Arzte oder
auf arztliche Anordnung ein.

Informationen:
Weitere Informationen finden Sie unter choicespine.com.

Patentinformationen finden Sie unter choicespine.com/patents.

Bei Reklamationen zu diesem Produkt wenden Sie sich bitte an:
ChoiceSpine, LLC

Qualitats-/Zulassungsabteilung

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telefon: +1 865-246-3333; Fax: +1 865-588-4045

Fir weitere Produktinformationen wenden Sie sich bitte an:
ChoiceSpine, LLC

Abteilung Kundenservice

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telefon: +1 865-246-3333; Fax: +1 865-588-4045
customerservice@choicespine.com

E MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris Frankreich
MedPass.ar@medpass.org
Tel.: +33(0) 142 1228 84
Fax: +33(0) 142 122883
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